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protect.Ankle lace up

Funktionelle Sprunggelenkorthese mit seitli-
chen Stabilisierungselementen - Functional
ankle brace with medial and lateral stabilisati-

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi.
Instrucciones de uso. Instrucoes para aplicacao.
Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Uputa
za uporabu. UHcTpyKuMs No ucnoAb3oBaHuto. Instrukcja
zaktadania. Odnyia epapuoyrc. Uputstvo za upotrebu.
IHCTPYKLUis 3 BUKOpWcTaHHs. Navodila za uporabo. plasaYl
Ndvod na pouzitie. Instructiuni de utilizare. wIn'y NINAIN.
UzvilkSanas instrukcija. Uzsimovimo instruk

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt ). Wird es fur die
Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers.
Sollten tibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten,
kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das
Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made for single patient use only ). if it is used for treating more than
one patient, the manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an
unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please consult your doctor or
orthotist immediately. Do not wear the product over open wounds,and use it only as instructed by
your doctor or orthotist

Remarques importantes o~

Le dispositif médical [MD] est destiné a un usage individuel . sl est utilisé pour le traitement de
plusieurs patients, le fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une
sensation de géne devaient se manifester durant I'utilisation, veuillez consulter immédiatement
votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit sur des plaies ouvertes.
Ne portez le produit qu'uniquement aprés avoir recu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante -~

El producto médico [MD]s0l0 est4 destinado a su uso en un paciente 1. Enel caso de que se utilice
para el tratamiento de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el
producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad durante el uso del
producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. No utilice el producto
sobre heridas abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicagdes importantes P

Odispositivo médicodestina—se aserutilizado apenas num paciente ). se for utilizado parao
tratamento de mais de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores
excessivas ou uma sensac¢ao desagraddvel durante a utilizagdo, por favor consulte imediatamente
0 seu médico ou técnico ortopédico. Nao use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob
recomendacdo médica.

Avvertenze importanti P

Dispositivo medico[MD]ad essere utilizzata da un singolo paziente ). Lutilizzo peril trattamento
di pit di un paziente fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui,
durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare immediatamente il medico
o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non applicare il prodotto su ferite aperte e
utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen -~

Het medische product is gemaakt voor gebruik door één patiént 1), Indien ze voor de
behandeling van meer dan één patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen
aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, vraag
onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product niet op open
wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkter kun beregnet til brug pa én patient ), Bruges den i behandlingen
af mere end en patient, bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsta store smerter
eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage produktet af og konsultere
din lzege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og brug kun produktet efter
forudgdende lzegelig vejledning.

Viktiga rad ~

Den medicinska produkten ar avsedd for att anvandas for endast en patient ). om den
anvands av flera patienter, gallerinte tillverkarens garanti. Om starka smartor eller obehagskanslor
upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din l&kare eller din aterforséljare. Bar
inte produkten pa 6ppna sar och bara efter foregdende medicinsk anvisning.

VaZna upozorenja -~

Medicinski proizvod je namijenjen za upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu an), ako se isti
koristi za lijeCenje viSe od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za
vrijeme nosenja proizvoda pojavi bol ili osjec¢aj nelagode, odmah potraZite savjet lijecnika ili
specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na otvorenim ranama te ga
koristite samo prema medicinskim uputama.

BaxHble 3amMmeyaHus

AaHHoe  MeAMUHCKOE M3aenne NPEAHa3HAYeHO AAA WCTMOAb30BAHUSA TOABKO OAHMM
naunueHTom \1_’! B CAy4ae WCMOoAb30BaHWUA U3AEAUSA boree uem OAHUM NAUMEHTOM rapaHTuu
NPOM3BOAUTEAST YTPAUYMBAKOT CUAY. Ecan npu MOAb30BaHUN UBAEAMEM Y Bac BO3HWKAM BOAb AW
HENPUATHbIE OLLYLLEHUS, NOXAAYICTa, HEMEANEHHO CHUMUTE €10 1 MPOKOHCYABTUPYHATECH Y Batuero
Bpaya. He HOCUTE MBAEAME MPU HAAUYMK OTKPbITbIX PaH. MPUMEHSITE U3AEAUE TOABKO COMAGCHO
pekomeHAauun Balwero spava.

Wazne wskazéwki

Produkt pedyczny jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego
pacjenta an.w przypadku stosowania produktu do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa
odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub
nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z
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Zweckbestimmung
protect.Ankle lace up ist eine einstellbare Sprunggelenkorthese zur
Stabilisierung in einer Ebene.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen oder unteren

Sprunggelenks in einer Ebene notwendig ist, wie z. B.:

+ Chronische Bandinstabilitaten im oberen- und unteren Sprunggelenk

+ Nach Distorsionen (z.B. Supinationstrauma)

« Praventiv nach Supinationstrauma, insbesondere bei sportlicher
Aktivitat

+ Leichte Verletzungen des Syndesmosebandes

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu 6rtlichen Druckerschei-

nungen oder Einengung von BlutgefaRen oder Nerven kommen. Deshalb

sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der Anwendung mit lhrem
behandelnden Arzt Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen (ibermaRige Erwarmung, Schwel-
lung oder Rotung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstorungen (z.B. bei Diabetes,
Krampfadern)

« Lymphabflussstérungen —ebenso nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit Schweibildung) oder auf

die Materialzusammensetzung zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen anhand der zur Verfiigung
stehenden MalRe/GroRen und der notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berticksichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Anziehanleitung
« Lockern Sie groRzligig die Schniirsenkel.
« Klappen Sie die Zunge am oberen Ende (iber die Schnirsenkel
(so haben Sie beim Anziehen einen besseren Griff).
« Nehmen Sie die protect.Ankle lace up am hinteren Schaft und an der
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libergeschlagenen Zunge und ziehen Sie das Produkt wie einen Socken
liber den Fuf3.
- Sollten Sie Schwierigkeiten beim Uberziehen haben, fassen Sie die
Orthese an den Seiten - dort kdnnen Sie héhere Krafte aufwenden.
Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Orthese, dabei sollen die Knéchel
sicherin den daflir vorgesehenen Aussparungen der seitlichen Stabilisie-
rungsschienen sitzen.
Ziehen Sie die Schnirsenkel von der Zehe beginnend fest.
Durch das Herausnehmen oder Hinzufligen der seitlichen Stabilisie-
rungsschienen kann das Produkt Ihren Bediirfnissen entsprechend
angepasst werden.

Pflegehinweise

Seifenriickstédnde, Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen und

Materialverschleifd hervorrufen.

« Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit medi clean Waschmittel,
von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

WABl AR

Lagerungshinweis
Bitte die Orthese trocken lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen.

Materialzusammensetzung
Polyester, PU

Haftung
Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entsprechenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung.

°

Entsorgung =3 )
Sie konnen das Produkt Gber den Hausmll entsorgen. WN

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren medizinischen Fachhdnd-
ler. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren
konnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr.
65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert. Die Riickverfolgbarkeit
des Produktes ist mit dem UDI Codegewéhrleistet.
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Intended purpose
protect.Ankle lace up is an ankle brace for stabilization in one plane, it is
adjustable.

Indication

Forall indications which require immobilisation of the upper or lower

ankle in one plane, such as:

+ Chronic ligament instability in the upper and lower ankle

« After sprains (e.g. supination injuries)

« As a preventative measure after supination injuries, particularly for
sports

+ Mild injury to the syndesmotic ligaments

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local pressure sores or constriction

of blood vessels or nerves. Therefore you should consult the doctor

treating you before you use it if the following circumstances apply to you:

+ Condition orinjury of the skin in the area of application, particularly
with infectious indications (excessive heat, swelling or reddening)

« Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as seen in diabetes, varicose
veins)

« Lymph drainage disorders — equally, swelling of soft tissue adjacent to
the area of application which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result in localised skin

inflammation orirritation that is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or due to the composition of

the material.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide care to the adults and children,
applying the available information on the measurements/sizes and
necessary functions/indications and in line with the information provided
by the manufacturer, and acting under their own responsibility.

Fitting instructions

+ Loosen the laces well.

« Fold the top end of the tongue over the laces (this will give you a better
grip when pulling on).

+ Hold the protect.Ankle lace up by the back shaft and the folded tongue,
and pull the product up over your foot like a sock.

« If you have difficulty in pulling it up, grasp the brace by the sides —
this will enable you to pull harder.

« Checkthat the brace fits correctly, with the ankle located securely in the
recesses provided in the lateral stabilisation splints.



« Tighten the laces, starting at the toe.
«+ The product can be adapted to suit your particular requirements by
removing or adding the lateral stabilisation splints.

Careinstructions

Soap residues, lotions and ointments can cause skin irritation and
material wear.

« Wash the product by hand, preferably using medi clean washing agent.
« Do not bleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

W AE AR

Storage instructions
Keep the productin adry place and do not expose to direct sunlight.

Material composition
Polyester, PU

Liability

The manufacturer’s liability will become void if the product is not used as
intended. Please also refer to the corresponding safety information and
instructions in this manual.

[ ]
Disposal )
The product can be disposed of in the domestic waste. Wﬂ

In the event of any complaints regarding the product such as damage to
the fabric ora faultin the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which could lead to a significant
deterioration in health or to death are to be reported to the manufacturer
orthe relevant authorities in the EU member state. The criteria for serious
incidents are defined in Section 2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR). The traceability of this product is assured via a UDI code [up],
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Utilisation prévue
protect.Ankle lace up est une orthése réglable destinée a la stabilisation
de la cheville dans un seul plan.

Indication

Toutes les indications pour lesquelles une stabilisation du haut ou du bas

de la cheville a un niveau défini est nécessaire, par exemple :

« Instabilité chronique des ligaments au niveau de I'articulation
tibio-tarsienne

« Apres des distorsions (p. ex. entorse de la cheville)

+ Prévention aprés une entorse, en particulier lors d’'une activité sportive

« Blessures |égéres de la syndesmose tibio-péroniére

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de

nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre médecin traitant avant

I'utilisation si vous présentez les symptdmes suivants :

« Affections ou Iésions de la peau dans la zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement excessif, gonflement ou rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles circulatoires (par ex. diabéte,
varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées en dehors de la zone d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent provoquer des irritations/

démangeaisons localisées dus a une irritation mécanique de la peau (en

particulier liée a la transpiration) ou a la composition de I'accessoire.

Groupe de patients prévu

Les professionnels de la santé traitent les adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles disponibles et les fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous leur propre responsabilité.

Mode d’emploi

« Desserrez amplement le lacet.

+ Rabattez la languette de I'extrémité supérieure au-dessus du lacet
(pour bénéficier d’une meilleure prise lors de I'enfilage).

- Saisissez I'orthése protect.Ankle lace up au niveau de la tige arriére et de
lalanguette rabattue et enfilez le produit comme une chaussette sur le
pied.

« Sivous avez du mal a la mettre en place, prenez l'orthése sur les c6tés
—oU vous pouvez exercer une plus grande force.

« Vérifiez que I'orthése est bien positionnée ; les malléoles doivent étre
bien calées dans les niches des attelles de stabilisation latérales prévues
a cet effet.
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« Resserrez le laet en commencant au niveau des orteils.
« Leretraitou le rajout des attelles de stabilisation latérales permet
d’adapter le produit en fonction de vos besoins.

Conseils d’entretien

Les restes de savon, de créme ou de pommades peuvent causer des

irritations cutanées et une usure prématurée du matériau.

+ Lavez le produit a la main, de préférence en utilisant la lessive medi
clean.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

« Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

WABl AR

Conseil de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et évitez une exposition directe
au soleil.

Composition
Polyester, PU

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la responsabilité du fabricant.
Veuillez a cet effet consulter également les consignes de sécurité et les
instructions figurant dans ce mode d’emploi.

°
Recyclage > Y
Vous pouvez jeter ce produit dans les ordures ménagéres. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le produit, telle que par exemple un
tricot endommagé ou des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux autorités compétentes de I’Etat
membre. Les incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR). Le code UDI permet le suivi du produit.
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Finalidad
protect.Ankle lace up es una értesis de tobillo ajustable para
estabilizacién en uno de los planos.

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se requiera la estabilizacion de la

articulacion superior e inferior del tobillo en uno de los planos, p. €j.:

« Inestabilidad crénica de los ligamentos en la articulacién del tobillo
superior e inferior

« Tras dislocaciones (p. ej., traumatismo en supinacién)

+ Prevencién tras traumatismos en supinacién, especialmente en
actividades deportivas

+ Lesiones leves del ligamento de la sindesmosis

Contraindicaciones
No se conocen hasta ahora.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos aislados pueden provocar

puntos de presién locales o constriccién de vasos sanguineos o nervios.

Poresta razdn, si se dan las siguientes circunstancias, debera consultar al

médico encargado de su tratamiento antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de aplicacién, especialmente
sefnales de inflamacién (acumulacién de calor, hinchazén o enrojeci-
miento excesivos)

- Trastornos circulatorios y sensoriales (por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

- Trastornos del drenaje linfatico: incluso hinchazones no observables de
los tejidos blandos fuera del &mbito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden producirse irritaciones

en la piel debidas a la estimulacién mecanica de la piel (sobre todo porla

generacién de sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su propia responsabilidad, atenderan a
los adultos y nifios teniendo en cuenta las dimensiones/tamafios
disponiblesy las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo la
informacién proporcionada por el fabricante.

Instrucciones de vestido

« Afloje bien los cordones.

« Pliegue la lenglieta del extremo superior sobre los cordones (de esta
manera tendrd una mejor sujecién al ponérselo).

« Sujete protect.Ankle lace up por la parte trasera de la cafiay por la
lenglieta plegaday pdngase el producto como un calcetin en el pie.

« Situviese dificultades para la colocacidn, agarre la ortesis por los lados
—ahi podrd emplear més fuerza.



« Compruebe la adecuada colocacién de la ortesis, debiendo estar los
tobillos bien situados en los orificios localizados a tal fin en las férulas
estabilizantes laterales.

- Apriete los cordones comenzando por el dedo del pie.

+ Puede adaptarel producto a sus necesidades, retirando o volviendo a
colocar las férulas estabilizadoras laterales.

Instrucciones de cuidado

Los restos de jabdn pueden causarirritaciones cutaneasy desgaste del
material.

« Lave el producto a mano, preferiblemente con el detergente medi clean.
« No blanquear.

+ Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiaren seco.

W AE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar seco y protegido del sol.

F %k

Composicién
Poliéster, PU

Garantia

La garantia del fabricante se anulard en caso de un empleo no previsto.
Deberé tener en cuenta al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién ﬁ
WA

Este producto puede eliminarse junto con la basura doméstica.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, tales como danos
en el tejido de punto o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se notificaran al fabricante
y ala autoridad competente del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte.
Los incidentes graves se definen en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del producto se garantiza con el
c6digo UDI L],



protect.Ankle lace up

Finalidade
Aprotect.Ankle lace up é uma ortdtese para a articulacao tibiotarsica de
estabilizacdo em um nivel, ajustavel.

Indicacoes

Todas os tratamentos, para 0s quais é necessdria a estabilizacdo das

articulacdes talocrural e subtalar num nivel, como, p. ex.:

« Instabilidades crénicas de ligamentos na articulacdo superior e inferior
do tornozelo

« Apés entorses (p. ex., traumatismo de supinacao)

Protecao contra traumatismo de supinacao, especialmente em

atividades desportivas

Lesdes ligeiras do ligamento da sindesmose

Contra-indicacoes
Desconhecidas de momento.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito apertados, é possivel que

haja compressao ou a constricdo local de vasos sanguineos ou nervos. Por

isto, deve consultar o médico assistente nas condicdes seguintes, antes da

aplicacao:

- Doencas ou lesdes de pele na drea de aplicacao, particularmente sinais
inflamatérios (aquecimento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

« Disturbios sensoriais e circulatdrios (p. ex., em caso de diabetes, varizes)

« Distlrbios na drenagem linfatica—bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado apertados, é possivel que seja

desenvolvida irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele resultante do

atrito mecanico na pele (especialmente em combinacdo com a

transpiracao) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao das dimensdes/tamanhos disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de salide fornecem, sob sua
responsabilidade, a adultos e criancas sob a observacao das informacdes
do fabricante.

Instrucdes de colocacao

« Solte largamente o atacador.

+ Dobre a pala da extremidade superior sobre o atacador (para poder
agarrar melhor ao colocar).

+ Segure no protect.Ankle lace up pelo cano posterior e na pala dobrada e
calce no pé como se fosse uma meia.

- Setiverdificuldade ao calcar, agarre a ortétese pelos lados, onde pode
aplicar mais forca.

- Verifique que a ortdtese esta bem colocada, sendo que o tornozelo deve
assentar com seguranca nos recortes previstos para o efeito nas talas



laterais de estabilizacdo.

« Comecando pela parte de baixo, aperte firmemente o atacador.

« Extraindo ou inserindo as talas laterais de estabilizacao, a ortétese pode
ser adaptada as suas necessidades.

Instrucoes de lavagem

Restos de sabdo podem causarirritacoes cutaneas e desgaste precoce do
material.

« Preferencialmente lave o produto a mao com detergente medi clean.

« Nao branquear

- Deixarsecaraoar.

« Nao engomar.

+ Ndo lavar com produtos quimicos.

WABl AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da exposicdo solar direta.

Composicao
Poliéster, PU

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-se em caso de uso
indevido. Neste contexto, observe também as respetivas instrucoes de
seguranca e indicacdes existentes neste manual de instrucdes.

[ ]

Eliminacao ﬁ
Pode eliminar o produto pelo lixo doméstico. W

Em caso de reclamacdes relativas ao produto, como, por exemplo, danos
na malha ou imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o seu
fornecedor especializado em produtos médicos. Apenas os incidentes
graves que podem provocar uma deterioracdo significativa do estado de
salde ou a morte devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os incidentes graves estao definidos no
artigo 2 n.° 65 do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A rastreabilidade do
produto é garantida com o cédigo UDI [upt]
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protect.Ankle lace up

Beoogd doel
protect.Ankle lace up is een orthese voor spronggewrichten voor
stabilisering in een vlak, instelbaar.

Indicaties

Alle indicaties waarbij het bovenste of onderste spronggewricht in een

vlak gestabiliseerd moet worden, bijv.:

+ Chronische instabiliteit van de ligamenten in het bovenste en onderste
spronggewricht

+ Nadistorsie (bijv. supinatietrauma)

« Preventief na supinatietrauma, in het bijzonder bij sportactiviteit

« Lichte letsels van de syndesmose

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend

Risico's / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er plaatselijk

drukverschijnselen of beknelling van bloedvaten of zenuwen optreden.

Daarom dient u bij de volgende omstandigheden voor de toepassing

overleg te plegen met uw behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in het toepassingsgebied, vooral bij
tekenen van ontsteking (te warm, zwelling of roodheid)

+ Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen (bijv. bij diabetes,
spataders)

- Stoornissen van de lymfeafvoer — ook onduidelijke zwellingen van weke
delen weg van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten zijn aan een mechanische irritatie

van de huid (vooral in combinatie met transpiratie) of aan de

samenstelling van het materiaal.

Beoogde patiéntengroep

Hulpverleners gebruiken het product voor volwassenen en kinderen,
rekening houdend met de beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van de fabrikant op eigen
verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

+ Maak de veters goed los.

« Klap de tong aan de bovenkant over de veters (zo hebt u beter houvast
bij het aantrekken).

« Pakde protect.Ankle lace up aan de achterschacht en aan de
omgeslagen tong vast en trek de orthese als een kous over de voet.

« Mocht u problemen hebben bij het aantrekken, pak dan de orthese aan
de zijkanten vast —daar kunt u meer kracht uitoefenen.
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+ Controleer of de orthese correct zit; daarbij moeten de enkels veilig in de
daarvoor bedoelde openingen van de stabiliteitsspalken aan de zijkant
zitten.

+ Trek de veters vast, waarbij u bij de teen begint.

« Door de stabiliteitsspalken aan de zijkant eruit te halen c.q. te plaatsen
kan de orthese aangepast worden aan uw behoeften.

Wasinstructies

Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en slijtage van het materiaal.
+ Was het product met de hand, bij voorkeur met medi clean-wasmiddel.
+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

« Niet chemisch reinigen.

W AE 2R
Bewaarinstructie

Gelieve de orthese droog te bewaren en te beschermen tegen direct
zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyester, PU

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij ondeskundig gebruik.
Houd daartoe ook rekening met de desbetreffende veiligheidsinstructies
en aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering @i"

U kunt het product bij het huishoudelijke afval doen.

Bij reclamaties in verband met het product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks contact op met
uw medische vakhandel. Enkel ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of tot de dood kunnen leiden,
moeten aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
worden gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2, nr. 65
van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de UDI-code [uoi],



protect.Ankle lace up

Formal
protect.Ankle lace up er en ankelledortese til stabilisering i et niveau,
indstillelig.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af det gvre eller det nedre ankelled
pa et niveau er ngdvendig, som f.eks.:

+ Kroniske bandinstabiliteter i det gvre og nedre ankelled

« Efter distorsioner (f.eks. supinationstraume)

+ Praeventivt efter supinationstraume, iseer ved idraetsaktivitet

« Lettere kvaestelser af syndesmosebandet

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjaelpemidler, der sidder stramt, kan der forekomme lokale

tryksymptomer eller en indsnaevring af blodkar eller nerver. Under

folgende omsteendigheder skal du derfor fgr anvendelsen konsultere din

behandlende laege:

« Sygdomme eller sar pa huden i anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betaendelser (for stor varmedannelse, haevelse eller redme)

- Fgleforstyrrelser og forstyrrelseriblodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

- Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes ikke entydige heaevelser af blgddele
et stykke fra anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk irritation af huden (isaer i

forbindelse med sveddannelse) eller materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe

Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjzelp af de disponible mal/stgrrelser
og de ngdvendige funktioner/indikationer pa eget ansvar voksne og bgrn
under hensyntagen til fabrikantens oplysninger.

Monteringsvejledning

+ Lgsn sngrebandene godt.

+ Klap tungen foroven over sngrebandene (sa har de et bedre greb, nar
ortosen skal tages pa).

- Tag fati skaftet bag pa protect.Ankle lace up og i tungen og traek
produktet over foden som med en sok.

« Skulle der veere problemer med at traekke ortosen pa, skal De tage fat i
siderne pd ortosen —her kan De bruge flere kraefter.

« Kontrollér, at ortosen sidder rigtigt og at ankelknoglen er placeret i de
dertil beregnede udsparinger pa stabiliseringsskinnerne pa siden.

+ Spaend sngrebandene begyndende ved taerne.

+ Ved at tage stabiliseringsskinnerne pa siden ud eller seette dem i kan
produktet tilpasses Deres individuelle behov.



Vaskeanvisning

Saberester kan fremkalde hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist med medi clean-vaskemiddel.
« Mad ikke bleges

« Lufttagrres

« Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

WAE AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

F *

Materialesammensatning
Polyester, PU

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalderi tilfaelde af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa
hensyn til de pagaeldende sikkerhedshenvisninger og instruktionerne i
denne brugsvejledning.

Bortskaffelse °
Produktet kan bortskaffes sammen med det almindelige Eﬁ
husholdningsaffald. W

I tilfeelde af reklamationeri forbindelse med produktet, som f.eks. skader
pa strikvaren eller mangleri pasformen, henvend dig venligst direkte til
din medicinske specialforhandler. Kun alvorlige haendelser, der fgrer til en
veaesentlig forvaerring af helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er defineret i forordningens artikel 2, nr.
65 (EU) 2017/745 (MDR). Produktets sporbarhed er sikret med UDI-koden
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Andamal
protect.Ankle lace up aren fotledsortos for stabilisering pa en niva,
ortosen kan stallas in.

Indikationer

Samtliga indikationer dar den 6vre eller nedre sprangbensleden behéver
ett stod pa en niva, som t.ex.

« Kroniska ledbandsinstabiliteteri den évre - och nedre fotleden

« Efter stukningar/vrickningar (t.ex. fotledsbrott)

« Forebyggande efter ledbandsbrott, framfér allt vid idrottsaktivitet

- Latt fotledsdistortion

Kontraindikationer
Hittills inga kdnda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjdlpmedel kan foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i foljande fall radfraga din behandlande

lakare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar huden i anvandningsomradet,
framforallt vid inflammatoriska tecken (6verdriven varme, svullnad
eller rodnad).

« Sensoriska storningar eller cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes
eller karlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke entydiga svullnader av mjukdelar
som inte &rinarheten av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander sitter at for hart kan det uppsta

lokala hudirritationer ellerirritationer som beror pa mekanisk irritation av

huden (i synnerhet vid svettning) eller materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga for utlamning
Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under deras ansvar utifran de
tillgéngliga matten/storlekarna och de nodvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Anvisningar fér patagande

Lossa sndrningen rejalt.

Lagg dvre delen av plésen dver snorningen (sa far du ett battre grepp vid
patagningen).

Fatta protect.Ankle lace up i bakre skaftet och i plésen och dra den 6ver
foten som en socka.

Om detta ar besvarligt, tar du bara tag i ortosen pa sidorna. Dar kan du
anvanda mer kraft.

« Kontrollera att ortosen sitter rdtt. Fotkndlarna skall passa in i de darfor
avsedda ursparningarna i de stabiliserande sidoskenorna.

Drag at snérningen med bérjan fran tarna.



- Genom att ta urrespektive satta i de stabiliserande sidoskenorna kan du
anpassa produkten till dina behov.

Tvattrad

Tvalrester kan framkalla hudirritation och materialforslitning. Produkten
kann anvandas i bade sot- och saltvatten.

« Tvatta produkten for hand, foretradesvis med medi clean tvattmedel.

« Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

WABR AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for direkt solljus.

Materialsammansattning
Polyester, PU

Ansvar
Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke avsedd anvandning. Observera
dven de respektive sdakerhetsanvisningarna och anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

°
Avfallshantering =)
Produkten kan kastas med hushallsavfall. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen kontakta din aterférsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga foreteelser som kan innebara en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor anmalas till
tillverkaren eller den ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2 nummer 65 av direktivet (EU)
2017/745 (MDR). Det ar méjligt att spara produkten med hjalp av den
unika identifikationskoden [U1]
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protect.Ankle lace up

Informace o Gcelu pouziti
protect.Ankle lace up je ortéza hlezenniho kloubu ke stabilizaci v jedné
roving, nastavitelna.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutna stabilizace horniho nebo doIniho
hlezenniho kloubu v jedné rovinég, jako je napf.:

« Chronické nestability vaz(i v hornim a doInim hlezennim kloubu

« Podistorzich (napf. supinacni trauma)

« Preventivné po supinacnich traumatech, zejména pfi sportovni aktivité
« Lehké Urazy vazivovych spojli

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou Zzadné zndmy.

Rizika / Vedlejsi Géinky
V pfipadé€ pevné utazenych pomicek mize dojit k mistnim otlakdim nebo
stendze cév nebo nerv(. Proto byste méli za ndsledujicich okolnosti
pouzivéni konzultovat se svym oSetfujicim |ékaFem:
« Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti aplikace, pfedevsim
v pfipadé zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)
« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf. u diabetu, kiecovych Zil)
« Poruchy odtoku lymfy — rovnéz nejednoznacné otoky mékkych tkani po
strandch mist aplikace
Pfi noSenf pFiléhavych pomUGcek mdZe dochdzet k mistnimu podrazdéni
kaZe, pfip. iritaci, které m(ize byt zplisobeno mechanickym dréazdénim
pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo slozenim materidlu.

Zamyslena skupina pacientt

Pfislusnici zdravotnickych profesf oSetfuji na zékladé mér/velikostf, které
majf k dispozici a potfebnych funkci/indikacf, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k nasazeni

Povolte co nejvice Snérovani.

Vyklopte jazyk na hornim konci pfes Snérovéni (nasazovdni tak bude

snazsi).

Uchopte protect.Ankle lace up za zadni ¢4st a za prehrnuty jazyk a

natdhnéte si vyrobek na nohu jako ponoZzku.

« Pokud byste méli tézkosti pfi pretahovani, uchopte ortézu po

strandch —tam muZete vynalozit vétsi silu.

Zkontroluje, zda ortéza dobfe padne, kotniky by mély bezpecné sedét v

pfislusnych vyfrezech bocnich stabilizacnich dlah.

Utdhnéte Snérovani, zacnéte od prstl na nohach.

« Vyjmutim nebo pfidénim bocnich stabilizacnich dlah si mGZete vyrobek
pfizpUsobit svym pozadavkim.
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Pokyny k prani

Zbytky mydla mohou zpUsobit podrdzdéni klize a vést k opotiebent
materidlu.

« Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouziti praciho prostfedku medi clean.
+ Nebélit

« SuSit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

WABl AR

Pokyny pro skladovani
Vyrobek skladujte na suchém misté chranéném pred pfimymi slune¢nimi

paprsky.

Materidlové slozeni
Polyester, PU

Ruéeni
Rucenfi vyrobce zanikd pfi nespravném pouzivani. DodrZujte také
pfislusné bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto ndvodu k pouzivani.

°
Likvidace Eﬁ
Doslouzily vyrobek mizZete odstranit s komundlnim odpadem. W

V piipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych prostfedkd. Pouze zdvazné
nezadouci prihody, které mohou vést ke znacnému zhorseni zdravotniho
stavu nebo ke smrti, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci piihody jsou definovany ve ¢ldnku 2
€. 65 nafizenf (EU) 2017/745 (MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku je
zaru€ena kédem UDI [upi]
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Namjena
protect.Ankle lace up je ortoza za skocni zglob koja sluZi za stabilizaciju u
jednoj ravnini, prilagodljivo.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna stabilizacija gornjeg i donjeg skocnog

zgloba u istoj ravnini, kao $to je na primjer:

+ Kronicne nestabilnosti ligamenata u gornjem i donjem skocnom zglobu

+ Nakon distorzija (npr. trauma u supinacijskom poloZaju)

+ Preventivno nakon traume u supinacijskom poloZaju, posebno kod
sportske aktivnosti

+ Lake ozljede prednjeg tibiofibularnog ligamenta

Kontraindikacije
Trenutno nisu poznate

Rizici/ Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima moZze doci do lokalnog osjecaja

pritiska ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u sljede¢im

okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

+ Kozne bolesti ili ozljede na podrucju primjene, posebno sa znakovima
upale (pretjerano zagrijavanje, oticanje ili crvenilo)

« Osjetnii krvoZilni poremecaji (npr. dijabetes, varikozne vene)

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine - takoder nezamjetne otekline
mekih dijelova izvan podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moZe do¢i do lokalne iritacije

koZze, Sto se moze pripisati mehanickoj iritaciji koze (posebno u vezisa

znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata

Zdravstveni radnici, sukladno svojoj odgovornosti, pruzaju njegu
odraslima i djeci na temelju raspolozivih dimenzija / veli¢ina i potrebnih
funkcija /indikacija, vodeci racuna o podacima proizvodaca.

Upute za oblacenje

Popustite dovoljno vezice.

- Preklopite jezik na gornjem kraju preko vezica (tako imate Cvrséi zahvat
pri oblacenju).

Prihvatite protect.Ankle lace up za straznji kraj i za preklopljen jezik te
navucite proizvod kao ¢arapu preko stopala.

Ukoliko biste imali poteSkoca pri navlacenju, prihvatite ortozu za bocne
strane —tamo mozZete snaznije vuci.

Provjerite da li ortoza ispravno sjedi, gleZnji trebaju sjedati sigurno u
predvidenim otvorima bo¢nih stabilizacijskih udlaga.

« Pritegnite vezice, poCevsi od prstiju.

Vadenjem ili umetanjem bocnih stabilizacijskih udlaga proizvod se
moze podesiti na Vase osobne potrebe.



Upute za odrZavanje

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu izazvatiiritacije koZe i troSenje
materijala.

« Proizvod perite rucno, po mogucnosti sredstvom za pranje medi clean.
+ Neizbjeljivati.

- Susiti na zraku.

« Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

WABR AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zati¢eno od svjetlosti.

Sastav materijala
Poliestersko, PU

Jamstvo
Jamstvo proizvodacCa prestaje vaZziti u slu€aju nenamjenske uporabe. Pri
tome slijedite i odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije u ovim
uputama za uporabu.

@

Zbrinjavanje Eﬁ
Proizvod se moZe odloziti s ku¢anskim otpadom. W

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod, poput oSteéenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi mogli dovesti do znacajnog
naru$avanja zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave Clanice. Teski slucajevi definirani su u ¢lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda osigurava se
UDI 3ifrom [upi],
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HasnaueHue
protect.Ankle lace up - 310 0pTE3 AAA CTAOUAMBALIMM FOAEHOCTOMHOIO
cycTaBa B OAHOW MAOCKOCTH, PETYAUPYEMbIN.

MokasaHuna

Bce nokasaHusi, Npu KOTOPbIX HEobXxoArMa CTabuAM3aLma BEPXHErO UAK

HWXHEro rOAEHOCTOMHOro cycTaBa B OAHOM MAOCKOCTH, Takue Kak:

+ XpoHuyeckas HecTabUAbHOCTb CBA3KM B BEPXHEM U HUXHEM
rOAEHOCTOMHbIX CycTaBax

+ COCTOSIHWE MOCAE pacTAXEHWI (Hanpumep, CynUHaLUOHHOM TpaBMbl)

« MNpeBeHTUBHAA Mepa NOCAE CYNUHALMOHHbIX TPaBM, B YaCTHOCTU NpK
3aHATUSAX CNOPTOM

« \erkue NoBpPEXAEHUS CUHAECMO3a

MpoTuBOonokasaHus
O HaCTOALLENO BPEMEHMW HE BbIABAEHDI.

Pucku / NobouHble 3pdeKTbI

MpW NAOTHOM MPUAEraHWUK BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET MPOU30MTH

MECTHOE CAABAVBAHWE AU CYXEHWUE KPOBSIHbIX COCYAOB MAK HEPBOB.

MoaTomMy 0643aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH CO CBOMM A€YaLLMM BPAYOM MNpu

CAEAYIOLLIMX OOCTOATEABCTBAX:

+ 3a6oAeBaHUA AV NOBPEXAEHUS KOXM B 0BAGCTU MPUMEHEHWS, MPEXAE
BCErO NPW BOCNAAUTEABbHbBIX CUMMTOMaX (CUAbHbIW HAarpes, onyxaHue 1Am1
nokpacHeHue)

+ HapyLlueHwne 4yBCTBUTEABHOCTU M KPOBOOBpaLLLEHUA (HanpUMep Npu
AvabeTte, pacluMpeHnn BEH)

« HapyweHua AMM$OOTTOKa — & TakxXe HEOAHO3HAaUHbIE OMyXaHWs MATKUX
TKaHel 3a npeaenaMu 06AaCTU NPUMEHEHNS

HolueHwve TeCHO NpuAeratoLLx BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET NPUBECTU K

NOSIBAEHWIO MECTHbIX PA3APaXEHUI KOXM, MPUUUHOM KOTOPBIX MOXET ObiTh

MeXaHU4YeCKoe pasapaXeHne KOXu (Npexae BCEro B COYeTaHnu ¢

NOTOOTAEAEHUEM) UAK COCTaB MaTepuana.

MpeaycmoTpeHHas rpynna nauueHToB

MpeACTaBUTEAU MEAULIMHCKUX MPOGECCUI MOA COOCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHWM AOCTYMHbIX MEP/BEAMUYUH U HEOOXOAUMBIX
bYHKLUMI/NOKa3aHUI 0Ka3blBaOT MEAMLMHCKYIO MOMOLLLb B3POCABIM U
AETAM C yYeToM MHOpMaLIMK NPOU3BOAUTENS.

PekomeHAaLUM N0 HAAEBaHWIO

+ PacnycTute LHYPOBKM.

+ COrHUTE BEPXHMII KOHEL «A3bluka» HaA LHYPOBKO (3TO MO3BOAUT Bam
yAOBHEE YAEPXMBATh €0 MK HATATMBAHUM USAEAKS).

+ BosbMuTe M3AEAME 3@ 3AHIOK MAACTUHY M 38 COTHYTbIN «A3bIYOK», HATAHUTE
M3AEAVE Ha CTOMY Kak HOCOK.

« Ecav Bam TpyAHO HATArMBaTL OpTE3, TO HAAEBAMTE €ro, 3aXBaTMB GOKOBbIE



OTAEAbI — 3TO NO3BOAWUT Bam TiHYTb C 6OAbLLEN CUAOH.

+ MpoBepbTe, UT0OLI 0PTES3 XOPOLLIO 0bAeran 06AaCTb CycTaBa, Npu 3TOM
NOABIXKK AOAXHbBI pacnoAaraTbCa B yF/\yﬁ/\eHl/IﬂX, MMELLNXCHA B 6OKOBbIX
pebpax XecTKoCTU.

- 3ataHuTe LWHYPOBKKW, HauMHasa C obnactu NnaAbLEB CTOMbI.

+ U3peave MOXHO Nprcnocobuts noa Balun MHAMBUAYAAbHbIE NOTPEBHOCTM C
NMOMOLLbIO YAGAEHUSA AW YCTaHOBKK pebep XeCTKOCTM.

PekomMeHpauuu no yxoay

OcTaTki MblA@ MOTYT Bbl3BaTb pasapaxeHne KoXu U cnocobcTBOBaTb M3HOCY
matepuana.

« CTUpaiiTe n3pEAME BPYUHYHO.

« He otbennBarts.

« Cylumnte Ha BO3AYXeE.

« He rnapbre.

« He noaBepratb XMMUYECKON UMCTKE.

WABR AR

MHCTpyKuMA No XpaHeHUIo
XpaHUTb B CyXOM MECTe,NPeAOXPaHsATh OT BO3AEMCTBHS MPSIMOrO COAHEUHOTO
cBeTa.

Matepuansl
noamactep, Ny

OTBETCTBEHHOCTb
[p1 UCMOAB30BAHUM M3AEAWS HE MO HAa3HAYEHUIO NMPOVN3BOAUTEAL HE HECET
HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe COOAOAAINTE YKa3aHusa no 6e30nacHOCTH 1
npeAnvcaHns, NPUBEAEHHbBIE B 3TON MHCTPYKLMK.

°
YTuausauusa =y
M3peAne MOXHO YTUAMBMPOBATL BMECTE C ObITOBLIMI OTXOAGMM. W"
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Przeznaczenie
protect.Ankle lace up to regulowana orteza stawu skokowego do
stabilizacji w jednej ptaszczyZnie.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest unieruchomienie

gérnego lub dolnego stawu skokowego, np.:

« Przewlekta niestabilno$¢ wiezadet w gérnym i dolnym stawie
skokowym

+ Po skreceniach (np. uraz supinacyjny)

« Prewencyjnie po urazach supinacyjnych, w szczegdlnosci w przypadku
aktywnosci sportowej

« Lekkie urazy wiezozrostu

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw pomocniczych moze dojs¢

do miejscowych objawdéw ucisku lub $cisnie¢ naczyn krwionosnych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia (nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

+ Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez niejednoznaczne obrzeki miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych srodkdéw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri skéry, wynikajacych z

mechanicznego uszkodzenia skdry (przede wszystkim w zwiazku z

potliwoscia) lub sktadu materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw

Pracownicy stuzby zdrowia opatrujg osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialno$¢, kierujac sie dostepnos$cig konkretnych rozmiarédw/
wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac przy
tym informacje udzielone przez producenta.

Instrukcja zaktadania

« Poluzowac sznurowadto.

+ Odchyli¢ jezyk na gérnym koricu za sznurowadto (utatwia to lepszy
uchwyt podczas zaktadania ortezy).

« Chwyci¢ protect.Ankle lace up za tylny trzonek i przetozony jezyk i
zatozy¢ produkt na stope jak skarpete.

« Jezeli podczas zaktadania ortezy wystapia problemy, chwycic¢ orteze po
bokach —wtedy mozna uzy¢ wiekszej sity podczas zaktadania.



+ Nalezy sprawdzi¢ prawidtowe utozenie ortezy, przy czym kostki musza
znajdowac sie w przeznaczonych dla nich otworach po bokach szyn
stabilizujacych.

« Dociggnac sznurowadto, zaczynajac od palcow.

+ Poprzez wyjmowanie lub dodawanie bocznych szyn stabilizujacych
produkt zostaje dopasowany do Panstwa potrzeb.

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji

Resztki detergentu moga powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzac

materiat.

« Do prania produktu uzywac najlepiej srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

WABR AR

Przechowywanie
Produktéw nalezy przechowywacd w suchym miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Sktad materiatu
Poliester, PU

Odpowiedzialnoéé

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w przypadku zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzglednia¢ odnosne
wskazdéwki bezpieczeristwa i informacje zawarte w niniejszej instrukcji
eksploatacji.

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowa¢ z odpadami z gospodarstwa )
domowego. Wﬂ

W przypadku reklamacji w zwiazku z produktem, na przyktad
uszkodzenia dzianiny lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim sprzedawca sprzetu
medycznego. Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Identyfikowalnos¢
produktu jest gwarantowana za posrednictwem kodu UDI [uo],



EAANvika

protect.Ankle lace up

Evdedelypévn Xprion
To protect.Ankle lace up eival éva opOwTIKO UNXAvNUa yid Toug Tapooug,
yia Tn oTabepormnoinon oe éva emimedo, puOUI{OuEevo.

Evdeigeiq

‘O\eg o1 evdeiEeig, OTTOU aMaITEITAl aKivnTOMoiNon Tou dvw f KATW TapooU
o€ éva emimedo, Omwg T.x.:

« Xpdvieg aoTdOeIeg TwV OUVOECHWY TOU AVw 1 KATw TapooU

« MeTd and mapapopPwoelg (1m.x. Teavua unTiacuou)

+ MpoAnmTikd, petd amd Tpavua unTiaouou, Kupiwg KkaTd TNV dBAnon

« EAQ®PIOi TPQUUATIOWOI TNG KVNUOTIEPOVIAIAS CUVOEOUWONG

AvTevdeigelg
Mpog oTiyur dev UTAPXOUV YVWOTES avTevOEiEeIq.

Kivouvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata sival moAl o@ixTd, UTOPEi 08 JEUOVWUEVES TIEQITITWOEIG

va apouciaoTel aioBnua mieong 1 oTévwon Twv AlJoPOPWY ayyeiwv f Twv

veUpwv. 1" autd, oTIq KATWO! MEPIMTWOEIS Ba TPEME! va GUUPBOUAEUEDTE TOV

BepdmnovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod Tn Xpron:

+ MNabriceig A TpaUPaTICHOI TOU O€PUATOC TNV TLEPIOXT EPAPHOYNG, KUPIWG
pe evdei€elg AeypovAg (UTtepBOAIKN BeppdTNTa, 0idNKa f €pUBPOTNTA)

+ AloBnTIKEG Kal KUKAOPOPIKES DlaTapaxEg (Tt.x. oe TepittTwon diaBATN,
KIPOWV)

+ AlaTapaxéq AePIKNG aTtoXETEUONG — ETTIONG N 0A®T 010AKATA TWV
HAAGK®OV HOPiwV Hakpid attd Tny Teepiox epappoyng

Katd mn xprion BondnudTtwy Ue oTevr epapuoyr, evOEXETAl va TTPOKANBOUV

ToTKOI OepuaTIKOl epeBIopOf, oI omoiol ogeilovTal ae évav Pnxaviko

epeBioPd Tou dEPUATOG (KUPiwG oe cUVOUACHO HE EQIdpwan) 1) 0N

ouvBeon Tou UNIKoU.

Mpoop1{duevn opdda aoBevwv

EmayyeAuaTieq Tou kAAdou uyeiag gppovTilouv ue 10ia eubuvn, pe Tn
BorBeia Twv d1aBEaIuwyY dIaoTACEWV/UEYEDWY KAl TwV aMaITOUUEVWY
AeIToupylwv/evdeiEewy, evihikeg Kal maidid AauBdvovTag umown Tig
TANPOPOPIEC TOU KATAOKEUADTH.

AyarnTé ac

+ XaAapwoTe KaAd Ta kopddvia.

+ AIMAOOTE TN YAWOOA 6T eMavw dKPo Tavw amo Ta kopdovia
(6101 uTTOPEITE VA TO MACETE O €UKOAQ).

« MidoTe To protect.Ankle lace up oTo TMow OTEAEXOG Kal 0TNV
avadImAwEVn YAWOoa Kal popeaTe To MPOIOvV oav KAAToa 0To TOdI 6aG.

« EAv ouvavTnoeTe OUOKOAIEQ 0TO PpOpPeEUa, TMAGTE TO VAPONKa amo Tig dUo
TAEUPEG TOU - €T01 UMopEiTe va TpaPNEETe e epioodTepn duvaun.

« EAEYETE TN OWOTA £PApPUOYT Tou vapOnka, émou ol acTpdyalol el va
MPO0apUAlouv KaAd oTIC yia TO 0KOTIO auTd TTPORAETIOUEVES E00XES TWV
TMAEUPIKWY pdRdWY aTabepormoinong.



EAANvika

« A¢0Te KAAG Ta kopPddVIa apxilovtag amod To OAKTUAO Tou TodIou.
« ApaipwvTag ) mpooBETovTag TIg MAEUPIKES PARdOUG oTabgpomoinang,
UTTOPEiTE VA POCAPPOOETE TO TPOIOV GTIC AVAYKES GAG.

Yrodeieig mAuong

Ta KATAAOITIA TOU GATIOUVIOU UTTOPOUV VA TTPOKAAEGOUY dEPUATIKOUG
epebiopolg kal pOopd Tou UNIKoU.

« MAUveTe TO TPOIdV GTO XEPI, KATA TPOTIUNGN WE To kaBapiaTikd medi clean.
+ MnV XpNOILOTOIEITE ASUKAVTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV A€PQ.

+ Mnv 010epWVETE.

« Mnv kdveTe oTeyvo Kabdpioua.

W AE AR

YnodeiEn yia Tnv pUAAEn
MNapakaloUpe va GUAGEETE TO 0PBWTIKG UNXAvNua o 6TEYVO PEPOG Kal
TPOCTATEWTE TO amO dueon NAIaKr akTivoBoAia.

YAIkO
MoAugoTépag, PU

Eu6uvn

H eubUvn Tou KATaoKeUaoTr TMavel og MEPIMTWOonN YN 0pdng xprong.
MpooéxeTe, €miong, TIG avTioTolxeg UModeiEelq aopaleiag kai TiI odnyieq
oTIG Tapouoeg 0dnyieg xpriong.

°
Anéppiyn ‘1
Mropeite va amoppiyeTe To MPOIOV pali Ye Ta OIKIAKA amoppiuyaTa. W

Ye MepimTwon mapanévwy o€ GxECN Ue TO TTPOIOV, OMwe MaPAdElyUaTog
XApIv BAABeg 0TO MAEKTO UPAoUA 1 EAATTWUATA OTNV EQAPHOYH,
ameuBuvBeite ameudeiag aTov 1aTPIKG 0ag MEoNBeuTH. Mdvo coBapd
TIEPIOTATIKA, TTOU UTTOPEI VA 0dNyHGOoUV G GNUAVTIKN emdeivwon TNG
katdoTaong Tng uyeiag 1 oe BAvaTo, Oa MEEMEl va yVwoTomoIoUVTal GTOV
KATAOKEUAOTNA Kal aTnV apuodia apxr Tou kpdTtoug-uélouc. Ta coBapd
mEPIOTATIKA opilovTal oTo ApBpo 2 Ap. 65 Tou KavoviopoU (EE) 2017/745
(MDR - Kavoviopog yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTpoidvTa). H ixvnAaciudtnta
ToU TpoidvTog SlacpahiteTal pe Tov kwdikd UDI [uni]
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Namena
protect.Ankle lace up je ortoza skocnog zgloba za stabilizaciju u jednoj
ravni, podesiva.

Indikacije

Sve indikacije, kod kojih je neophodna stabilizacija gornjeg ili donjeg

sko€nog zgloba u jednoj ravni, kao npr.:

+ Hronicne nestabilnosti ligamenata u gornjem skocnom zglobu i donjem
sko¢nom zglobu

« Posle uganuca (npr. trauma kapsule pojasa cevanice)

+ U cilju zastite posle traume kapsule pojasa cevanice, posebno kod
sportske aktivnosti

+ Lake povrede ligamenta sindesmoze

Kontraindikacije
Za sada nisu poznate

Rizici / Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala mozZe doc¢i do lokalnih modrica ili

suzenja krvnih sudova ili nerava. Zato se, kod sledecih okolnosti, pre

upotrebe obavezno posavetujte sa nadleznim lekarom:

+ KoZne bolesti ili povrede na kozi u podrucju upotrebe, pre svega kod
upalnih znakova (preterano zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

+ Poremecaja osetljivosti i poremecaja cirkulacije (npr. kod dijabetesa,
prosirenih vena)

+ Poremecaja limfne drenaZe — takode nejasnih otoka mekih tkiva izvan
podrucja upotrebe

Kod nosenja usko postavljenih pomagala moZe do¢i do lokalnog svraba

odn. iritacija, Sto se moZe pripisati mehani¢kom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena grupa pacijenata

Pripadnici zdravstvenih profesija u skladu sa svojom odgovornoséu
pruZaju zdravstvene usluge odraslim osobama i decu na temelju
raspoloZivih mera/veli¢ina i neophodnih funkcija/indikacija uz uzimanje u
obzir informacija proizvodaca.

Uputstvo za postavljanje

- StoviSe otpustite uzicu.

- Preklopite jeziCak na gornjem kraju preko uzice (teko ¢ete ga bolje drzati
prilikom oblacenja).

+ Uhvatite otrozu protect.Ankle lace up sa zadnje strane i za preklopljeni
jezik i navucite je preko stopala kao Carapu.

« Ako imate poteskoca pri navlacenju, uhvatite otrozu sa strane, jer Cete
onda modijace da je povucete.

+ Proverite da li je ortoza pravilno nameStena, pri cemu se Cukalj sa jedne
i druge strane mora nalaziti tacno u predvidenim otvorima bocnih
stabilizirajucih Sina.



« Zategnite uzicu polazedi od noznih prstiju.
+ Vadenjem ili dodavanjem bocnih stabilizirajucih Sina proizvod se moze
prilagoditi VaSim potrebama.

Informacije o odrzavanju

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu da prouzrokuju iritacije koze i
prevremeno habanje materijala.

« Za pranje proizvoda preporucuje se ,medi clean“ sredstvo za pranje.
+ Neizbeljivati.

« Susiti na vazduhu.

+ Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

W AE AR

Informacije o Cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi od direktnog zracenja sunca.

Sastav materijala
Poliestera, PU

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vaZi u slu¢aju nenamenske upotrebe.
Pored toga vodite racuna i 0 bezbednosnim napomenama i instrukcijama
u ovom uputstvu za upotrebu.

[ ]
Bacanje =)
Proizvod moze da se baci zajedno sa ostalim kué¢nim smecem. Wﬂ



YKpaiHcbka

protect.Ankle lace up

Mpu3HaueHHA
protect.Ankle lace up -Le opTeE3 rOMIAKOBOCTOMHOIO CyrA0ba AAs
cTabinizaLii Ha 0OAHOMY PiBHI, PEryAbOBaHMA.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, 1o BMMaratoTb cTabinidalito BEpXHbOro abo H1XHbOro

rOMIAKOBOCTOMHOIO Cyran06a B MAOLLMHI, HANPUKAGA:

+ XpOHiyHa HecTabinbHICTb 3B'A3KIB Y BEPXHbOMY Ta HUXHbOMY
rOMiIAKOBOCTOMHUX cyranobax

« CTaH nicAs po3TArHeHb (HanpuKAaa, CyniHaLiiHOI TpaBMu)

« MpeBeHTUBHMI 3axia NiCAA CyniHAUIMHUX TpaBM, 30KpemMa npwu
3aHATTAX CNOPTOM

« \erki NOWKOAXEHHSA CUHAECMO3a

MpoTunokasaHHA
Ha AaHWIn MOMEHT HEBIAOMI.

Pu3suku / nobiuHi epektn

OpHaK npu 3aHAATO TICHOMY MPUASTaHHI AOMOMIXHUX 3ac0biB B OKPEMMX

BMUMNaAKaX MOXYTb BUHMKATU AOKAAbHI MPOSIBU HAAMIPHOTO THUCKY,

3BYXEHHS CYAVMH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB. TOMY HAaMOAErAMBO PaAUMO

3BEPHYTUCS AO AiKaps, SKWUI BaC AIKYE, 3@ HACTyMHWX 06CTaBUH:

+ [p1 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLKOAXEHHI WWKIPKW B MICLL 38CTOCYBaHHA
BMPOBY, NepLl 3a BCe 3a HAssBHOCTI 03HaK 3anaAbHOM0 NPoLEecy
(niABWLLLEHHS TEeMNepaTypu, HaBPAKY UM MOUEPBOHIHHS)

« [pu 3MiHi UyTAMBOCTI Ta NOPYLLIEHHAX KPOBOOBIry (HanpukAaa, npu
AiabeTi, BapMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

« Mpw NOPYLWEHHAX BIATOKY AiMdU, & TaKOX CAab0 BUPaXeHOMY HabpsKy
M’IKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCLLS 3aCTOCYBaHHS

[Mia Yac HOCIHHS LLLIABHO NMPUAAratoUKx 3aco6iB MOXYTb BUHMKATU MiCLIEBI

po3ApaTyBaHHA abo NoAPa3HEHHS LWKIpK, AKi MOXyTb OyTi NoB'A3aHi 3

MeXaHiYHUM NOAPa3HEHHAM LWKipK (0COBAMBO Y 3B’A3KY 3 NITAMBICTIO) @60

3i CKAGAOM MaTepiany.

MepeabaueHin rpyni nauieHTiB

MEAMYHI MPaLiBHUKM HAAGKOTb AOMOMOTY AOPOCAMM Ta AITSIM BUXOASIUM 3
HasiBHUX PO3MIpPIB Ta HEOOXiAHMX YHKLLI/NOKa3aHb BIAMOBIAHO A0 Chepw
CBOIV BIANOBIAGABHOCTI, BpaxoByroun iHdopMaLlito BUPOOHUKaA.

IHCTpYKLUiA 3 opAraHHA

« Nobpe poscrabre WHypPIBKM.

» BiAKMHBTE A3MYOK 3 BEPXHBOIO KiHLUSA HaA WHYPiBKaMK (Le AO3BOAUTb
BaM 3pyuYHillle TpMMaTh BUPIO Npu HapsraHHi).

« BizbMmiTb protect.Ankle lace up 3a cTpUxXeHb No3aAy i 3a NePeKUHyTU
A3UYOK, @ NOTIM OAATHITL BUPIO Ha HOTY, AK LWKAPNeTKY.

 AKWO NpU HaAAraHHI BUHUMKHYTb TPYAHOLLI, Bi3bMiTbCA 3a opTe3 3 6oKiB
— TaM MOXHa BUKOPUCTOBYBATHU BiAbLUI 3YCUAASA.



YKpaiHcbka

« lNepeBipTe NpaBUAbHICTb NOCaAKK opTe3a. Mpu LbOMY LLMKOAOTKM
MOBUHHI HAAIMHO CUAITU Y NepepbaveHnx AAS HUX 3arAMBAEHHAX
60KOBMX CTABIAIZYIOUMX LLUWH.

+ 3aTArHITb WHYPIBKK, NOYMHAKOUM 3 M'ATK.

+ LLIAAXOM BUTSATAGHHS Ta AOAABAHHA OOKOBMX CTABIAI3YHOUMX LWKH BUPIO
MOXHa aAanTyBaTH BIAMOBIAHO A0 Balumx notped.

BkasiBKM Ww,0p0 AOTASAY

3aMLLKM MUAE MOXYTb BUKAMKATU NMOAPE3HEHHS LUKIPU Ta CNPUATH

3HOLWYBAHHIO MaTepiany.

+ Bumuiite Bupi6 BpyuHy, 6axaHo 3 AONOMOorot 3acoby Ard MutTa medi
clean.

+ He BipbintoBaty.

« Cywumtv BUpPI6 cAip Ha NoBITPI.

« He npacyBatu.

+ He 3paBatn y XiMUnCTKy.

WABR AR

36epiraHHs
36epiraite BMpib B CyxoMy MiCLli, 3axuLLLaiTe oro Bia NPAMoro
COHAYHOIO NMPOMIHHS.

Cknap matepiany
Moniectep, PU

BianoBipanbHicTb

BrpobHMK 3BIAbHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI MPU BUKOPUCTAHHI BUPOOY
He 3a NPU3HaYeHHAM. AOTPUMYITECA BKA3IBOK LWOAO Oe3nekun 1a
HacTaHOB, HABEAEHMX Y Ui IHCTPYKLUIT.

°
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/\aTa 0CTaHHbOrO NePErAsAy IHCTPYKLIT BKa3aHa Ha OCTaHHiM
CTOPIHUI IHCTPYKLT. IHdopmaLis npo BUpobHWMKa,
YNOBHOBaXEHOro NpeACcTaBHMKa B YKpaiHi Ta 3Hak
BiANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakosLji.
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protect.Ankle lace up

Predvidena uporaba
protect.Ankle lace up je nastavljiva ortoza za stabilizacijo sko¢nega
sklepa v eni ravnini.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna stabilizacija zgornjega ali spodnjega

sko€nega sklepa v eni ravni, npr.:

+ Kroni¢na nestabilnost vezi v zgornjem in spodnjem skocnem sklepu

+ Po zvinih (npr. poSkodba zaradi supinacije)

« Preventivno po poSkodbah zaradi supinacije, zlasti pri Sportni
dejavnosti

+ LazZje poSkodbe sindezmoze

Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov lahko pride do lokalnih znakov

pritiska ali zozenja krvnih zil ali Zivcev. Zato se morate v naslednjih

okolis¢inah pred uporabo posvetovati s svojim lececim zdravnikom:

+ Obolenja ali poSkodbe koZe na obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno segrevanje, otekline ali pordecenje)

« Obcutljivostne motnje in motnje prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

+ Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko pride do lokalno

razdraZene koZe, Cesar vzrok je mehansko draZenje koZe (predvsem v z

vezi s potenjem) ali sestava materiala.

Predvidena skupina pacientov

Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo odgovornost ob upoStevanju
informacij proizvajalca s pomocjo razpolozljivih mer/velikost in potrebnih
funkcij/indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Navodila za namestitev

« Dobro sprostite vezalke.

+ Zgornji konec jezika zavihajte preko vezalk (tako boste imeli bolji
oprijem, ko boste bandaZo vlekli navzgor).

+ BandaZo drzite za zadnji drZaj ter za jezik, nato pa jo povlecite navzgor
— kot bi si obuvali nogavice.

- Ceimate pri obuvanje bandaZe teZave, bandaZo primite ob straneh, saj
jo boste tako lahko Se mocneje povlekli.

« Preverite, da je bandaZa pravilno namesScena ter da je gleZenj dobro
namescen v zanj namenjeno odprtino med stranskima stabilizacijskima
paliicama.

+ Dobro zategnite vezalke, zacnite pri prstih.



Slovenscina

« |zdelek lahko prilagajate svojim potrebam tako, da odstranite ali
vstavite stabilizacijske palicice.

Navodila za vzdrzevanje

Ostanki mila, detergenta, losjonov in mazil lahko draZijo koZo in

poskodujejo pletivo.

« Proizvod perite rocno. PriporoCamo uporabo medi clean Cistinega
sredstva.

+ Ne belite.

« Susite na zraku.

« Ne likajte.

+ Kemicno CiScenje ni dovoljeno.

W AE AR

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne izpostavljajte direktni soncni
svetlobi.

Sestava materialov
Poliester, PU

Garancija
Garancija proizvajalca preneha veljati v primeru nenamenske uporabe. Pri
tem upoStevajte tudi ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
navodilih za uporabo.

°

Odstranjevanje 41
Izdelek se sme odstraniti med gospodinjske odpadke. W

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr. pri poSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice morate
porocCati samo o resnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno poslabsanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod St. 65 2.
Clena direktive (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Sledljivost
izdelka zagotovlja koda UDI [uDi],
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Slovencina

protect.Ankle lace up

Informacia o Gicele pouZitia
protect.Ankle lace up je ortéza clenkového klbu na stabilizaciu v jedne;j
rovine, nastavitelna.

Indikacie

VSetky indikdcie, pri ktorych je potrebnd stabilizécia horného alebo
dolného ¢lenkového kibu v jednej rovine, ako napr.:

« Chronické vazové instability v hornom a dolnom ¢lenkovom kibe

« Podistorzidch (napr. supinacnd trauma)

« Preventivne po supinacnych traumach, obzvlast pri Sportovej aktivite
+ Lahké zranenia vdzu syndesmosis

Kontraindikacie
V slicasnosti nie st zname.

Rizika / VedTlajsie Géinky

Pri tesne priliehajucich poméckach méZe dochadzat k lokalnym

otlaceniam alebo k ziZeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste sa za

nasledujucich okolnosti mali pred pouzitim poradit s Vasim oSetrujdcim

lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti aplikdcie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri diabete, kitovych Zildch)

« Poruchy odtoku lymfy — rovnako nejednoznacné opuchy méakkych castf
mimo oblasti aplikdcie

Pri noseni tesne priliehajtcich pom&cok médZze dojst k lokdlnym

podrazdeniam koze resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drdzdenim koZe (predovsetkym v spojenfs potenim) alebo so zloZzenim

materialu.

Urcend skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolani podla svojich kompetencif oSetria
dospelych a deti na zéklade dostupnych rozmerov/velkosti a potrebnych
funkcii/indikacif, pricom zohladnia pokyny vyrobcu.

Navod na natiahnutie

- Sndrky poriadne uvolnite.

+ Vyklopte jazyk na hornom konci na $nurky (takto mate pri natahovanf{
lepSiu mozZnost uchopenia).

+ Uchopte protect.Ankle lace up za zadnd séru a za vyklopeny jazyk a
natiahnite si produkt na nohu ako ponozku.

« Ak by ste pri natahovani mali taZkosti, uchopte ortézu na bokoch —tam
mdZete pouZit vacsiu silu.

« Preverte, Ci ortéza dobre sedf, pritom maju ¢lenky bezpecne sediet v
urcenych vyrezoch bo¢nych stabilizacnych dléh.

- Sndrky utiahnite, za&inajuc pri prstoch na nohdach.

+ Vybranim a vloZenim bocnych stabilizacnych dldh sa produkt mézZe
prislusne prispdsobit Vasim potrebdm.



Slovencina

Névod na pranie

Zvysky mydla, krémov alebo masti mozu drazdit pokozku a spdsobit
opotrebenie materidlu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim prostriedkom medi clean.

+ Nebielte.

+ Suste navzduchu.

+ Nezehlite.

+ Necistite chemicky.

WABR AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chranite pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyester, PU

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani, ktoré nezodpoveda urcenému
Gcelu. Dodrziavajte pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny vtomto ndvode na pouZitie.

@

Likvidécia 3ﬁ
Vyrobok méZzete zlikvidovat ako domovy odpad. W

V pripade reklamécif sdvisiacich s produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte priamo na
Vasu Specializovanu predajiu so zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prisluSnému orgdnu clenského Statu sa musia hldsit len zévazné nehody,
ktoré mozu viest k podstatnému zhorseniu zdravotného stavu alebo k
smrti. Zdvazné nehody st definované v ¢lanku 2 €. 65 Nariadenia (EU)

2017/745 (MDR). Spétna sledovatelnost produktu je zabezpecend kédom
uDi [uol]



protect.Ankle lace up

Destinatia utilizarii
protect.Ankle lace up este o orteza reglabild a articulatiei tibio-tarsiene,
pentru stabilizarea intr-un plan.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara stabilizarea articulatiei superioare

sau inferioare a glezneiintr-un plan, ca de ex.:

« Instabilitati cronice ale ligamentelorin articulatiile superioara si
inferioara a gleznei

+ Dupa entorse (de ex. traume de supinatie)

+ Preventiv dupa traume de supinatie, in special la activitate sportiva

+ Vatdmari usoare ale ligamentelor sindesmotice

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie sau constrictie a vaselor de sdnge

ori a nervilor. De aceea recomanddm ca Tn circumstantele prezentate mai

jos sa va consultati cu medicul dumneavoastra curantinainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele sau ranin zona de aplicare, in
special dacd apar simptome inflamatorii (incalzire excesiva, umflare sau
nrosire)

« Perturbadri de sensibilitate sau de irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbari ale drendrii limfei —de asemenea tumefactii inexplicabile ale
partilor moiin afara zonei de aplicare a ortezei

La purtarea unor elemente de sustinere aplicate prea strans, se pot

produce iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de iritari mecanice ale pielii

(mai alesn combinatie cu transpiratia) sau de compozitia materialelor.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii in activitati de ingrijirea sanatatii trateaza pe proprie
raspundere adulti si copii, pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si
a functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiuni de aplicare

« Slabiti substantial siretul.

+ Rabatatilimba la capatul superior peste siret (astfel aveti la aplicare o
prindere mai buna).

« Prindeti protect.Ankle lace up de tija posterioara si de limba rabatatd si
trageti produsul pe picior precum o soseta.

« Daca aveti dificultati la tragerea ortezei apucati orteza de laterale -
acolo puteti exercita forte mai mari.

« Reverificati asezarea corecta a ortezei, pentru aceasta oscioarele



Romana

gleznelor trebuie sd stea in decupajele laterale prevazute Tn acest scop

ale rigidizarilor de stabilizare.
« Trageti fix siretul Tncepand cu degetele picioarelor.

+ Prin extragerea sau adaugarea rigidizarilor de stabilizare laterale poate

fi adaptat produsul corespunzator cerintelor dumneavoastra.

Intretinerea

Resturile de detergent, cremele sau alifiile pot provoca iritatii ale pielii si

uzura materialului.

+ Nu folositi indlbitor.

+ Uscati-lTn mod natural.
+ Nu-I calcati.

« Nu-l curdtati chimic.

WABl AR

Pastrarea
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Poliester, PU

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se anuleaza Tn cazul utilizarii
neconforme cu destinatia. Respectati pentru aceasta indicatiile de
sigurantd corespunzatoare precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminarea
Eliminarea produsului se poate face in regim de deseu menajer.

=Y
WA

n cazul reclamatiilor in leg&tura cu produsul, ca de exemplu deterioréari
ale tricotului sau defecte in formatul adaptabil, va rugam sa vd adresati

direct furnizorului dumneavoastrd comercial de specialitate pentru
dispozitive medicale. Numai incidentele grave, care pot cauza

deteriorarea gravd a stdrii de sdnatate sau decesul trebuie anuntate la

producdtor si la autoritatea competentd din statul membru.

Evenimentele grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al Regulamentului

(UE) 2017/745 (MDR). Trasabilitatea a produsului este garantata prin
codul UDI [uDl],
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protect.Ankle lace up

Paredzétais lietojums
protect.Ankle lace up ir reguléjama potites locitavas ortoze stabilizacijai
viena plakné.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama augséjas un apak3$éjas potites
locitavas imobilizacija viena plakné, pieméram:

+ Hroniska saiSu nestabilitate augséja un apakséja potites locitava

+ P&c sastiepumiem (piem., supinacijas trauma)

« Preventivi péc supinacijas traumas, galvenokart sportiskas axtivitatés
« Viegli sindesmozes saites savainojumi

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes

Ciesi piegulosi paliglidzek|i var izraisit vietéja saspieduma paradibas vai

saSaurinatasinsvadus vai nospiest nervus. Tapéc turpmak nosauktajas

situacijas pirms lietoSanas konsultéjieties ar savu arstéjoso arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama apvid, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmeérigs sasilums, pietikums vai apsartums).

« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem., diabéta, paplasinatu vénu
gadijuma).

« Limfas atteces traucéjumi—tapat ari miksto dalu nevienmérigs
pietikums ap arstéjamo apvidu.

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us, var rasties lokals adas

kairinajums, kura iemeslu var attiecinat uz mehanisku adas kairinajumu

(itpasi apvienojuma ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzéta pacientu mérkgrupa

Veselibas apripes darbinieki, zinot pieejamos izmérus/lielumus un
nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un nemot véra razotaja informaciju,
aprupé pieaugusos un bérnus uz vinu pasu atbildibu.

UzvilkSanas instrukcija

« Atlaidiet krietni valigak auklas.

+ Augséja gala atlociet méliti pari auklam (ta jds uzvelkot varésiet értak
satvert).

- Satveriet protect.Ankle lace up aiz aizmuguréjas malas un pari auklam
atlocitas mélites un uzvelciet izstradajumu uz kajas I1dzigi ka zeki.

« Jarodas gratibas uzvilkt pari pédai, satveriet ortozi aiz sanu malam - tur
jas varat pielikt lielaku spéku.

« Parbaudiet, vai ortoze ir uzlikta pareizi; potitém stabili jaatrodas Sim
nolikam izveidotajos padzilinajumos sanu stabilizacijas Sinas.

« Stingri savelciet auklas, sakot no kaju pirkstiem.

+ Iznemot vai ievietojot sanu stabilizacijas Sinas, izstradajumu var
pielagot atbilstosi jasu vajadzibam.



KopS$anas norades

Ziepju atliekas, krémi vai ziedes var izsaukt adas kairinajumu un

materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam, ieteicams lietot medi clean
mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

+ Negludinat.

+ Netirit kimiski.
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Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un sargajiet no tieSiem saules
stariem.

Materiala sastavs
Poliesteris, PU

Garantija
JaizmantoSana neatbilst noteikumiem, razotaja garantija zaudé spéku.
Nemiet véra ari $aja instrukcija sniegtas atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

°
Utilizacija > Y
Izstradajumu var izmest majsaimniecibas atkritumos. Wﬂ

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstosa forma, vérsieties tieSi pie sava specializéta
medicinas preCu tirgotaja. RaZotajam un attiecigas dalibvalsts
atbildigajai iestadei jazino tikai par nopietniem negadijumiem, kas var
ievérojami pasliktinat veselibas stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.
Izstradajuma izsekojamibu garanté UDI kods [uoi],



protect.Ankle lace up

Paskirtis
protect.Ankle lace up yra reguliuojamas blauzdinio pédos sanario jtvaras
stabilizavimui viename lygmenyje.

Indikacijos

Visos indikacijos, kurioms esant batina viename lygmenyje stabilizuoti

virSutinj arba apatinj blauzdinj pédos sanarj, pvz.:

« Létinis virSutinio ar apatinio blauzdinio pédos sanario raiscio
nestabilumas

+ Podistorsijos (pvz., supinacijos traumos)

« Prevencijai po supinacijos traumos, visy pirma sportuojant

+ Lengvi sindesmozés raiScio pazeidimai

Kontraindikacijos
Siuo metu neZinomos.

Rizika / Salutinis poveikis

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose gali atsirasti

spaudimo zymiy arba kraujagysliy ar nervy susiauréjimo pozymiy. Todél

prie$ naudodami gaminj turétumeéte pasitarti su savo gydytoju, jei yra:

+ Odos ligy arba suzeidimy naudojimo srityje, visy pirma uzdegimo
pozymiy (karscio pojatis, patinimas arba paraudonavimas).

« Jutimo ir kraujotakos sutrikimy (pvz., sergant diabetu, varikoze).

« Limfos tekéjimo sutrikimy —taip pat neaiskiy minkstyjy audiniy
patinimy netoli naudojimo vietos.

Jei pagalbinés priemonés labai prigludusios, tose vietose oda dél

mechaninio poveikio (ypac jei kartu prakaituojama) arba medziagos

sudéties gali sudirgti.

Numatyta pacienty grupé

Sveikatos prieZilros specialistai, atsizvelgdami j gamintojo pateikta
informacija ir pagal savo atsakomybe, pagal turimus matmenis / dydZius
ir reikalingas funkcijas / indikacijas parenka priemones suaugusiesiems ir
vaikams.

UzZsimovimo instrukcija

« Placiai atleiskite raiStelius.

- Virsutinj liezuvélio gala uzlenkite virs raisteliy (taip uzsimaudami
galésite geriau paimti).

+ Paimkite ,protect.Ankle lace up“ uz galinio aulo ir uz uzlenkto liezuvélio
ir uzsimaukite kaip kojine.

« Jei uZsimauti sunku, paimkite jtvarg uz Sony —taip galésite jj laikyti
tvir€iau.

« Patikrinkite, ar gerai uzsimovéte jtvara,— kulkSnys turi bati tam skirtose
Soniniy stabilizavimo bégeliy iSémose, tvirtoje padétyje.

« Priverzkite raiStelius pradédami nuo kojy pirsty puses.

- Soninius stabilizavimo bégelius galima iSimti arba jdéti ir taip pritaikyti



gaminj pagal savo poreikius.

PrieZiliros nurodymai

Dél muilo likuCiy, kremy arba tepaly gali sudirgti oda ir dévétis medziaga.

« Skalbkite gaminj rankomis, geriausiai naudodami skalbiamaja priemone
,mediclean”.

+ Nebalinkite.

+ DZiovinkite ore.

+ Nelyginkite.

+ Nevalykite cheminiu badu.
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Laikymo nurodymas
Priemone laikykite sausoje ir nuo tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje
vietoje.

MedZiagos sudétis
Poliesteris, PU

Atsakomybé

Jei gaminys naudojamas ne pagal paskirtj, nebetaikoma gamintojo
atsakomybé. Dél to taip pat atsizvelkite j Sioje naudojimo instrukcijoje
pateiktus saugos nurodymus ir instrukcijas.

°
Salinimas S
Priemone galite Salinti su buitinémis atliekomis. Wﬂ

Jei turite skundy dél priemonés, pavyzdziui, pazeistas mezginys arba yra
formos trikumu, kreipkités tiesiogiai j savo medicinos prekybos atstova.
Gamintojui ir valstybés narés atsakingai institucijai turi bati praneSama
tik apie sunkiy padariniy galincius sukelti incidentus, kurie galéty
smarkiai pabloginti sveikata ar sukelti mirti. Sunkiy padariniy sukeliantys
incidentai apibréZti Reglamento (ES) 2017/745 (MPR) 2 straipsnio 65
punkte. Priemonés atsekamumas uztikrinamas UDI kodu [uoi],



lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktadac go
tylko po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.

INUAvVTIKEG UMOEIEEIG ~

H 6pBwon xpnolgoroleital yia évav kal yovadikd acBevr \11”. AV xpnolyoroleital yia
TMePIooOTEPOUG TOU evdg acBevols, n euBlvn Tou mapaywyou yia To TPoidy, cUuwVa e Tov Tiepi
1aTPOTEXVONOYIKWV TPOiGvTwY vopo (Medical Devices Act) akupwvetal. Edv mapouciacBouv
urepBoAikoi TOvol 1) evoxAnoeig katd Tn didpkela Tng Xprong, dIaKOWTe auéowg Tn xpron Tou
vapBnka kal cUPBOUAEUBE(TE TO YIaTPO 0aq fi Tov 0pBOTEDIKG TEXVIKO 6aG. Mnv gopdTe Tov vapbnka
mdvw and avoixTég MANYEG, Kal XpNoIKoToIEiTe To HOvo cUuPWVa Pe TIg 0dnyieg Tou yiatTpou 0ag.

VaZne napomene ~

Proizvod je namenjen samo za upotrebu na nekom pacijentu ) ako se upotrebi za lecenje viSe
pacijenata, prestaje vaZenje garancije proizvodaca prema Zakonu o medicinskim proizvodima. Ako
se za vreme nosenja pojave jaki bolovi ili neprijatan osecaj, odmah skinite uloZak i obratite se
nadleznom lekaru ili ortopedskom tehnicaru. UloZak nemojte nositi na otvorenim ranama i nosite
ga samo prema dobijenom medicinskom uputstvu. Pravilno postavljanje je vazno za ispravno
funkcionisanje uloska.

BaxxauBi BkasiBku

- M . o . fl') .
Llei MeanyHui Bwp\() NPU3HAUEHN TIAbKM AAS BUKOPUCTaHHS OAHMM nauientom <M. Y pasi
BUKOPUCTaHHS B1poba Biablue, HiX OAHUM MalieHTOM rapaHTii BUpOOHMKa BTpauatoTb CUAY. AKLLO
npu KOPUCTYBaHHI BUPoOOM y Bac BUHMKAKM Binb abo HenpuemHi BiadyTTs, ByAb Aacka, HeramHo
3HIMITb Or0 i MPOKOHCYALTYHTECA Y Aikapsi. He HociTb BWMPI6 MpW HasBHOCTI BIAKPUTUX paH.
3aCTOCOByIZTe BMpI6 TIAbBKU BIANOBIAHO AO peKOMeHAaLlIT AlKaps.

Pomembna opozorila -~
Medicinski pripomoEekje namenjen le enemu bolniku . ce ga pri zdravljenju uporablja vec
kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve& jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med noSenjem
proizvoda obcutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten oblutek, proizvod snemite in se takoj
posvetujte z zdravnikom ali specializiranim trgovcem. Ne nosite proizvoda ez odprto rano.
Proizvod uporabljajte po navodilih zdravnika ali specializiranega trgovca.
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Délezité upozornenia o~

Zdravotnicka pomdcka je urcend len pre pouZzitie u jedného pacienta ). Ak sa pouZije na
oSetrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Pokial by sa pocas nosenia vyskytli
nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamzZite sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo
ortopedickym technikom. Vyrobok nenoste na otvorenych randch a pouZivajte ho iba podla
uvedeného medicinskeho ndvodu.

Instructiuniimportante o~

produsul medical [MD]este destinat utilizarii individuale de citre un singur pacient ). Dac se uti-
lizeaza de catre mai multi pacienti, se pierde garantia oferitd de producator n sensul specificat de
Legea produselor medicale. Dacd Tn timpul folosirii produsului apar dureri excesive sau o senzatie
neplacutd, contactati medicul dumneavoastra sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani
deschise si folositi-o numaiin urma unui consult medical.
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Svarigas norades ~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici lietos tikai viens pacients a), Ja ta tiek izmantota vairdku
pacientu apripei, raZotaja garantija vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai
nepatikama sajdta, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto veikalu. Nevalkajiet
izstradajumu uz valéjam bracém, ieprieks noteikti izlasiet medicinisko instrukciju.

Svarbis nurodymai ~

Medicinos priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui < Jei ji naudojama keliems
pacientams gydyti, nebetaikoma gamintojo atsakomybé uz gaminius. Jei dévint gaminj atsiranda
didelis skausmas arba nemalonus pojitis, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausia
specializuota parduotuve. Nedéveékite priemonés ant atviry Zaizdy, dévékite ja tik pries tai
susipaZzing su medicininiais nurodymais.



